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SLAPIMO SURINKEJAJ. TECHNINIAI DUOMENYS

B. Tipas, cheminé sudétis, Zaliavos:

Daliy pavadinimas. Zaliavos kodo pavadinimas
(1). Slapimo surinkimo krepdys polivinilchloridas P.V.C.
(2). Jleidimo vamzdelis (90CM) polivinilchloridas P.V.C.
(3). Jungtis polivinilchloridas P.V.C.
(4). Atbulinis voZtuvas polivinilchloridas P.V.C.
(5). ISleidimo angos vamzdelis polivinilchloridas P.V.C.
(6). Dangtelis Polyethlyene P. E.

Mikrobiologiniés, toksinés, cheminés ir mechaninés savybés:
1 Mikrobiologiniai, toksiski ir cheminiai:

a. Netoksiskumas: netoksiskas

b. AntialergiSkumas: hipoalergiskas

c. PirogeniSkumas: nepirogeniskas

d. Nukrypimai: néra nukrypimy pagal Pharm.of P.R. China ir B.P.

e. Rugsciy ir Sarmy laipsnis: tirpalo skirtumas, pagal hipoderminés adatos  palyginimg P.H.
su lyginamuoju skys€iu yra mazesnis nei 1,0.

f. Sunkieji metalai: tirpalo spalva pagal hipodermine adatg néra ryZkesné uz standartinio
skyscio spalvg (Pb, Zn, Sn ir Fe kiekis ne didesnis kaip 5 pg/ ml.)
(Cd kiekis ne didesnis kaip 0,1 pg/ ml.)

Mechaninés savybés:
a. Cirkuliacinio kagio tvirtinimas prie "Concial": néra jokio vandens laselio prasiskverbimo,
tarp apvalaus ir standartinio kagio, kai asinés jégos 27,5 N slégio jéga veikia 5 sekundes ir
sukama maziau nei sukimo jéga 0,1 N °m 90 ° kampu esant 300 kpa hidrostatiniam slégiui.
Apsauga tarp jvorés ir vamzdelio: sgveikoje tarp jvorés ir vamzdelio neturéty bati jplySimy ir
atsiskyrimo, veikiant 15 N statinei aSinei jégai.
c. Adatos suskaidymo greitis (pagal DIN 13097). — Spindulio matavimas
d. Atsparumas tempimui tarp metalinio vamzdzZio ir rankenos, maziausiai 20 N.
e. Streso testas: atlikite pagal 1ISO7864 12 punktg irjo priedg B (B2.1, B2.2, B2.3)
f Adatos aStrumas: adata turi badti astri, be jbrézimy, jokiy kity defekty, matomy per
didinamajj stiklg (2,5 karto). Adatos taskas ir adatos rankena turi bati toje paCioje kryptyje, o
ju gradiento jéga neturi virSyti 30°C. Visi patikrinimo reikalavimai turi atitikti GB15811-1995
punkto 4.15 ir 4.20 punktus.

1. Analizés metodas

a. NetoksiSkumas: W bandymas naudojant baltaja pele.
b. Pyrogenic: testuojamas naudojant triusius.
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c. Nuokrypis: bandymas naudojant baltajapele..

d. Hemolizé. Mes iSbandome, iSmatuojant raudonyjy lgsteliy iSskiriamo hemoplobino
kiekj.

e. Medziagos sumazéjimas: mes bandome pagal kolorimetrine analize,

f Sunkieji metalai: mes bandome pagal kolorimetrine analize.

g. Ragsciy ir Sarmy laipsnis. Mes naudojame PH matuoklius, kad iSmatuoti tiek
paruosto, tiek kontroliuojamo skyscio PH verte.

h. Neputojamumas: mes naudojame garavimo ir svorio metoda,

i Chloridas: mes testuojame pagal spalvy analize.

2. Sterilizavimo ETO procesas ir detalés
a. Sterilizacijos ciklo virSutinio ciklo tipas
b. Dujy miSinys 100% etileno oksido dujos
c. Maksimalus leistinas dujy kiekis <10ppm
d. Sterilizavimo procesas:
i Jdékite produktus j sterilizatoriy;
ii. ] sterilizatoriy jdékite ir padékite 10 sterilizatoriaus biologiniy indikatoriy, kad
baty jrodytas ir patikrintas sterilumo rezultatas.
iii. Reikalavimas esant 50 °C = 5 °C temperatdrai ir 40% drégmei 30 minuciy;
iv. Pradinis vakuumas: 22 + 2HG;
v. Jpurskite 30/70 ETO Gas / CO j sterilizatoriy ir veikite sterilizacijos ciklg esant
55 °C £ 5 °C temperatdrai ir 50% drégmei, esant 12 psi poveikiui 12 valandy.
vi. I8retinkite dujy misSinj su 15HG per 30 minuciy.
vii. I1SleidZiant SvieZig org j sterilizatoriy;
viii. Pakartokite auk$Ciau minétas procedaras - vi ir vii.
e. Galiojimo terminas: 3 metai.

B. pakuoté:

1. Dézé: dviejy sluoksniy gofruotas kartonas
a. 18orés pavirsius: 300g kartonas
b. Vidus: 1279 didelio stiprumo gofruotas popierius
c. Vidinis pavirSius: 300g gofruotas kartonas
d. Etiketés andt dézés

2.Vidiné pakuoté: PE maiselis
3 vienetiné pakuoté: mazas PE maiSelis

Pastaba: galimi jvairus etikeCiy variantai ant iSoriniy, vidiniy, vienetiniy pakuociy, pagal
kliento reikalavimus. A
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